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= ^5^> ™«= DL\PHRAGM TO BE IMPLANTED INTO THE ANTERIOR SECTION OF A HUMAN EYE 

S Bezeichnung: BLENDE ZUM IMPLANTIEREN IN DEN VORDERABSCHNTIT EINES MENSCHLICHEN AUGES 

= (57) Abstract: Disclosed is a diaphragm comprising 

~" essentially rigid planar elements which are separated at 

least at one folding line (14). Said separation is bridged 
by an elastic material which enters into an adhesive 
bond with the planar elements, allows the diaphragm 
to be folded in an elastic manner, and is suitable for 
unfolding the diaphragm back into the original flat 
position as a result of the intrinsic elasticity thereof 
such that the diaphragm has a shape memory and 
elastic dimensional stability. 

(57) Zusanunenfassung: Die Blende besteht aus 
im wesentlichen starren Flachenelementen. die an 
wenigstens einer Faltlinie (14) getrcnnt sind. Die 
Trennung ist mit einem elastischen Material Ubeidrtickt, 
y^jryy/xx/X/^ /^/X/XX/XXy7 das mit den Flachenelementen eine Klebeverbindung 

^ W^^VVV^ ^VVXVyy^ eingeht. ein elastiches Zusammenfalten der Blende 

^ ^V/yy^ ermoglicht und letztere durch Eigenelastitzitat in die 

^ NOOOOOO^ ^ flache Ursprungsstellung wieder aufeufalten geeignet 

fg \>v JyVW Blende hat so ein Formgedachtnis und eine 

^ x>r:^r/yVy<^^ elastische FormstabilitaL 
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RO, SE, SI, SK, TR), OAPI (BF, BJ, CF, CG, CI, CM, GA, 
GN, GQ. GW, ML, MR, NE, SN, TD, TG), 

Veroffentlicht: 

ohne intemationalen Recherchenbericht and emeut zu ver- 
qffentlichen nach Erhalt des Berichts 



Zur Erkldrung der Zweibuchstaben- Codes und der anderen Ab- 
kurzungen wird auf die Erkldrungen ("Guidance Notes on Co- 
des and Abbreviations") am Anfang jeder reguldren Ausgabe der 
PCT-Gazette verwiesen. 
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Blende zum Implantieren in den Vorderabschnitt eines menschlichen Au- 
ges 



Beschreibunq 

Die Erfindung betrifft eine Blende zum Implantieren in den Vorderab- 
schnitt eines menschlichen Auges zwecks Schaffung einer kunstlichen 
Pupillen5f f nung . 

Aus der WO 98/56 314 Al ist eine Blende zum Implantieren in den Lin- 
senkapselsack eines Auges bekannt. Die Blende koramt beim Vorliegen ei- 
ner Aniridie oder zur Versorgung von Irisdef iziten zum Einsatz. Ihre 
endokapsulare Positionierung setzt das Vorhandensein eines intakten 
Linsenkapselsacks voraus. 

Bei einer Variante der WO 98/56 314 Al besteht die M5glichkeit, die 
Blende zu falten, Auch ist das Konzept erwahnt^ einen Fixierring mit 
einer kreisrunden Apertur in die Blende einzuklinken, urn eine exakt 
kreisrunde ktinstliche PupillenOf fnung zu schaffen, 

Aus der nachverGf fentlichten deutschen Patentanmeldung Nr. 101 56 
463.5 ist ein Fixierring zur endo- oder extrakapsularen prothetischen 
Rekonstruktion im Vorderabschnittsbereich des menschlichen Auges be- 
kannt, Der Fixierring hat einen mittig geteilten Ringk5rper, der sich 
an der Teilung zusammenfalten lafit. Der Ringk5rper wird von Verbin- 
dungsbUgeln zusammengehalten. 

Aufgabe der Erfindung ist es, eine Blende zuun Implantieren in den Vor- 
derabschnitt eines menschlichen Auges zwecks Schaffung einer kUnstli- 
chen Pupil lenoffnung bereitzustellen, die in Kleinschnittchirurgie 
appliziert werden kann und sich durch dauerhafte Formstabilitat aus- 
zeichnet . 

Die diese Aufgabe lOsende Blende besteht aus im wesentlichen starren 
Flachenelementen, die an wenigstens einer Faltlinie getrennt sind. Die 
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Trennung ist mit einem elastischen Material uberbruckt, das mit den 
Fl^chenelementen eine Klebeverbindung eingeht, ein elastisches Zusam- 
menfalten der Blende ermaglicht und letztere durch Eigenelastizit^t in 
die flache Ursprungsstellung wieder aufzufalten geeignet ist. Die 
Blende hat so ein FormgedSchtnis und eine elastische Forms tabilitat. 

Eine bevorzugte Ausfuhrungsf orm der Blende hat wenigstens eine gerade 
Faltlinie. 



Bevorzugte Ausfuhrungsf ormen der Blende haben entweder eine einzige 
Oder zwei oder mehr parallele Faltlinien. 

Bei einer bevorzugten Ausfuhrungsform bestehen die Flachenelemente der 
Blende aus gef^rbteiti PMMA (Polymethylmethacrylat) . 

Bei einer bevorzugten Ausfuhrungsform ist das die Trennung der Blende 
aberbrUckende elastische Material Silikon (Polyorganosiloxan) oder hy- 
drophiles oder hydrophobes Acrylat. 

Bei einer bevorzugten Ausfuhrungsform sind die Flachenelemente der 
Blende beidseits der Trennung mit randnahen L5chern versehen. Diese 
ermoglichen es dem elastischen Material, die Flachenelemente durch- 
greifend zu penetrieren und eine besonders innige Klebeverbindung mit 
den Flachenelementen einzugehen. Die L5cher sind vorzugsweise Rundlo- 
cher . 



Bei einer bevorzugten Ausfuhrungsform hat die Blende eine zentrale, 
kreisrunde Blendenof fnung. Die Blende kann mit einem Fixierring ausge- 
steift werden, der sich in die Blenden5f fnung einsetzen laftt. 

Bei einer bevorzugten Ausfuhrungsform laiit sich auch der Fixierring 
falten. 



Bei einer bevorzugten Ausfuhrungsform hat der Fixierring eine zentra- 
le, kreisrunde Apertur. 
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Bei einer bevorzugten AusfUhrungsf orm ist eine Linse vorgesehen, die 
sich je nach GrolJe in die Blendenbf fnung der Blende Oder die Apertur 
des Fixierrings einklipsen laBt. 

Die Erfindung wird im folgenden anhand von in der Zeichnung darge- 
stellten AusfUhrungsbeispielen naher erlautert. Es zeigen: 

Fig. 1 und Fig. 2 Draufsichten auf je eine Blende; 
Fig. 3 die Draufsicht auf einen Fixierring; 

Fig. 4 eine Seitenansicht des Fixierrings mit Blick in Richtung IV 
von Fig. 3; 

Fig. 5 eine Seitenansicht des Fixierrings in einer alternativen 

Ausftihrungsform; 
Fig. 6 die Draufsicht auf eine Linse; und 

Fig. 7 eine Seitenansicht der Linse mit Blick in Richtung XII von 
Fig. 6. 



Die in Fig. 1 gezeigte Blende hat die Grundform eines flachen Kreis- 
rings mit einer mittigen, kreisrunden BlendenOf fnung und einem konzen- 
trisch zu deren Rand 10 verlaufenden auBeren Umfangskreis 12. 

Die Blende ist durch eine diametrale Faltlinie 14 geteilt. Die Halb- 
teile 16 hangen mit einem elastischen Klebefalz an der Faltlinie 14 
zusammen. 



Die Blende ist mit in spiegelsymmetrischer Anordnung beidseits der 
Faltlinie 14 nahe ihrem auBeren Rand angeordneten Rundlachern 18 ver- 
sehen. Es sind dies vier Rundiacher 18 gleicher Gr5Be, die einander 
bezUglich der Faltlinie 14 paarweise gegenUberliegen. Dank der Rundia- 
cher 18 kann das elastische Material des Klebefalzes die Halbteile 16 
durchdringen . 



Die Blende hat drei weitere randnahe Rundiacher 20 gleicher GraBe, die 
tun 120° zueinander versetzt auf dem gleichen Umfangskreis wie die 
Rundiacher 18 beidseits der Faltlinie 14 liegen. Mittig dazwischen ist 
die Blende mit drei wesentlich graBeren, randnahen, im wesentlichen 
ovalen Langiachern 22 versehen. Deren Langskanten 24 sind der auBeren 
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Peripherie der Blende im wesentlichen folgend gerundet. Von der aufie- 
ren Langskante 24 erstreckt sich ein mittiger radialer Schnitt 38 an 
den aulieren Umfangskreis 12. Die Schnitte 38 erleichtern die Enklava- 
tion von Irisgewebe. Je eines der Rundlbcher 20 und Langl6cher 22 ist 
von der Faltlinie 14 um 90° versetzt. 

Die in Fig. 2 gezeigte Blende hat einen kreisringfOrmigen, flachen 
Zentralkerper mit einer mittigen, kreisrunden BlendencJf fnung und einem 
konzentrisch zu deren Rand 10 verlaufenden aulieren Umfangskreis 12. An 
dem ZentralkOrper setzen aufien zwei einander gegenttberliegende Haptik- 
biigel 26 an, die anfangs im Uhrzeigersinn vorwarts gekrUmmt und im 
weiteren Verlauf parallel zu dem auJieren Umfangskreis 12 des Zen- 
tralkOrpers rtickwarts gekrUmmt sind. 

Der Zentralkttrper der Blende ist im wesentlichen quer zu den HaptikbU- 
geln 26 mit zwei geraden Faltlinien 14 doppelt geteilt. Die Faltlinien 
14 erstrecken sich parallel mit geringem Abstand beidseits an der 
BlendenfSffnung vorbei. Die Segmente 28 des Zentralksrpers hMngen mit 
elastischen Klebefalzen an den Faltlinien 14 zusammen. 

Die Blende ist beidseits der Faltlinien 14 mit nahe ihrem SuBeren Rand 
angeordneten Rundlbchern 18 versehen. Es sind dies vier Paare von 
Rundiechern 18, die auf dem gleichen Umfangskreis liegen und von den 
Faltlinien 14 paarweise gleich weit beabstandet sind. Dank der Rundlo- 
cher 18 kann das elastische Material der Klebefalze die Segmente 28 
der Blende durchdringen . 

Die Blende gemSB Fig. 2 ist von zwelzahliger Drehsymmetrie . Sie geht 
bei einer ISC-Drehung um ihren Mittelpunkt in sich selbst tlber. 

Der Fixierring gemSB Fig. 3 bis Fig. 5 ist Gegenstand der nachverOf- 
fentlichten deutschen Patentanmeldung Nr. 101 56 463.5. Der Fixierring 
hat eine zentrale Apertur 30. 

Die in Fig. 6 und Fig. 7 gezeigte Linse laBt sich je nach GrSfie entwe- 
der in die BlendenSf fnung der Blenden gemSB Fig. 1 und Fig. 2 Oder in 
die zentrale Apertur 30 des Fixierrings einklipsen. Die Linse ist ro- 
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tationssyinmetrisch zu einer Zentralachse quer zu ihrer Hauptebene. Sie 
hat einen auJJen konvex gewOlbten Linsenkbrper 32 xnit einem kreiszylin- 
derlschen DurchmesserrUcksprung 34 dahinter. An letzteren grenzt ein 
auJben ebenfalls konvex gewOlbtes Verankerungsteil 36 gr6I5eren Durch- 
messers an. Der Durchmesser des Linsenkerpers 32 ist grolber als der 
des Verankerungsteils 36. Nach Einklipsen der Linse bestinimt der 
Durchmesserrucksprung 34 den optisch freiliegenden Linsenteil. 

Die Erfindung betrifft ein faltbares diaphragmales Irisprothetiksy- 
stem. Das System ist ftir anatomisch pathologische Situationen geschaf- 
fen, bei denen es gilt, kompensatorisch fur Irisgewebe einen Blenden- 
ring im vorderen Abschnitt des Auges herzustellen, und zwar in den 
Fallen, bei denen eine prothetische Positionierung im Kapselsack nicht 
mehr mOglich ist. Dabei kann das diaphragmale Irisprothetiksystem 
sulcuspositioniert werden. Der Kapselsack ist hier zwar noch vorhan- 
den, eine endokapsulare prothetische Versorgung aber aus unterschied- 
lichen GrUnden nicht mehr mOglich. Die Kapsel dient lediglich als Sup- 
port ftir die Positionierung der Prothetik im Sulcus ciliaris. 

Ftir diesen Einsatzort ist die Blende gemSB Fig. 2 konzipiert. Grund- 
satzlich laBt sich auch die Blende gemafl Fig. 1 in diesem Bereich po- 
sitionieren. Voraussetzung ftir die Fixation dieser Blende ist jedoch 
ein Restbestand von Irisgewebe, das beispielsweise. die retroiridale 
Fixation der Prothetik ermSglichen kann. Alternativ wird die Prothese 
durch eine Skleravernahung fixiert. Auf Grund der beiden zuletzt ange- 
ftihrten FixationsmOglichkeiten ist in diesen Fallen das Vorhandensein 
eines kapsuiaren Supports nicht notwendig. 

Die Blende gemaji Fig. 1 kann ebenso prairidal gelagert werden. Dabei 
ist es notwendig, daJi zur Fixation der diaphragmalen Scheibe ein Rest- 
bestand an Irisgewebe vorhanden ist, sofern die Scheibe prairidal fi- 
xiert werden soil. Eine Fadenfixation der Scheibe in der prairidalen 
Position verbietet sich. 



Die Erfindung ermbglicht eine intraokulare Implantation von diaphrag- 
malen Blendenscheiben in das vordere Augensegment mit der Technik der 
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Kleinschnittchirurgie speziell wenn nicht die MOglichkeit besteht, die 
Prothetik endokapsular zu positionieren. 

Die diaphragmalen Scheiben lassen sich an Faltlinien klappen, die die 
Prothetik in zwei Oder drei Teile teilen. Der Zusammenhalt der Prothe- 
tik ist dadurch gewahrleistet, dafi die Faltlinien durch sine Silikon- 
schicht Oder Klebefalze Uberbrilckt sind. Der Klebstoff besteht aus dem 
Silikon. im ungeklappten Zustand betrSgt der Aulbendurchmesser bei der 
Blende gemaJi Fig. l ca. 10,5 mm und bei der Blende gemSi^ Fig. 2 der 
AuBendurchmesser des ZentralkOrpers ca. 9 mm. im geklappten Zustand 
laBt sich die Blende gemaii Fig. 1 auf einen Durchmesser von ca. 
5,25 mm reduzieren, wobei die geklappten Stirnseiten jeweils nur ca. 
3,25 mm Breite aufweisen. Diese Breite ist bei gleichzeitiger Beruck- 
sichtigung der Dicke der Prothetik (ca, 0,2 mm) bestimmend fvir die In- 
cisionsgreiie. Bei der Blende gemSB Fig. 2, die zwei Faltlinien 14 auf- 
weist, ist die Breite des Zentralkorpers von ca. 9 mm auf ca. 4,4 mm 
im geklappten Zustand reduziert. Dnte.r additiver BerUcksichtigung der 
Prothesendicke (ca. 0,2 mm) bestimmt auch dieses MaB die benetigte In- 
cisionsgrciBe . 

Bei der Blende gemSB Fig. 1 far Irisenklavation und Skleraf ixation 
handelt es sich urn eine kreisrunde Scheibe mit einem AuBendurchmesser 
von ca. 10,5 mm. Die Blende hat drei LanglOcher 22 ftir die Irisenkla- 
vation. Eine Klauenvorrichtung ermfiglicht es, Irisgewebe in diese 
LanglcJcher 22 einzuziehen und zu fixieren. Desweiteren weist die dia- 
phragmale Scheibe der Blende Rundlbcher 18, 20 auf, die der Fadenauf- 
nahme bei der Skleraf ixation dienen. Die Blendendf fnung der diaphrag- 
malen Scheibe weist einen Durchmesser von ca. 4 mm auf. Der aufge- 
klappte Zustand wird durch das Einsetzen des in Fig. 3 bis Fig. 5 dar- 
gestellten, ebenfalls faltbaren Fixierrings stabilisiert, der mit quer 
zu der Faltlinie 14 der Blende sich erstreckender Faltlinie in die 
Blende eingesetzt wird. Dadurch ist gewMhrleistet, daB die diaphragma- 
le Scheibe im aufgeklapptem Zustand verharrt und stabilisiert ist. Der 
Durchmesser der Apertur 30 des Fixierrings betrMgt ca. 3 mm. Es be- 
steht die MOglichkeit, in diese Apertur 30 die Linse gemaB Fig. 6 und 
Fig. 7 einzuklipsen. Die Linse kann nach den individuellen optischen 
Vorgaben gestaltet werden. 



wo 2004/098463 



7 



PCT/DE2004/000906 



Die Prothese gemaft Fig. 2 far die Sulcuspositionierung weist eine dia- 
phragmale Scheibe von ca. 9,0 iran Durchmesser auf. Zur Verringerung der 
Gr5fie wahrend der Implantation hat die Scheibe zwei Faltlinien 14. Die 
Faltlinien sind an ihren Enden jeweils mit zwei Rundlochern 18 verse- 
hen. Der mittlere Teil der diaphragmalen Prothetik tragt jeweils aul5en 
eine Haptik 26, deren Aufiendurchmesser ca. 13,75 mm betragt. Die Hap- 
tik 26 dient der Positionierung im Sulcus ciliaris. Die zentrale Blen- 
den^ffnung der Blende gemali Fig. 2 hat ca. 4 mm Durchmesser. Die Blen- 
den5ffnung kann gleichermaJien zur Aufnahme des vorerwahnten Fixier- 
rings oder einer darin einklipsbaren Linse dienen. 

Die Linse besteht aus PMMA (Polymethylmethacrylat) mit eingelegtem 
Pigmentfarbstoff in den Farben braun, grUn, blau oder aus dunklem Po- 
lycarbonat. Diese Materialien zeichnen sich bei starker Limitierung 
der Lichttransmission durch eine gute, gesicherte biologische Vertrag- 
lichkeit (Biokompatibilitat) aus. Der vordere Linsenkorper 32 hat ei- 
nen Durchmesser von ca. 5 mm, der Durchmesserrucksprung 34 einen 
Durchmesser von ca. 3 mm und das hintere Verankerungsteil 36 einen 
Durchmesser von ca. 3,4 mm. 



wo 2004/098463 PCT/DE2004/000906 



Liste der Bezugszeichen 

10 Rand 

12 Umfangskreis 

14 Faltlinie 

16 Halbteil 

18 Rundloch 

20 Rundloch 

22 Langloch 

24 Langs kante 

26 Haptikbiigel 

28 Segment 

30 Apertur 

32 Linsenk5rper 

34 Durchmesserrticksprung 

36 Verankerungsteil 

38 Schnitt 
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Ansprtiche 

1. Blende zum Implantieren in den Vorderabschnitt eines menschlichen 
Auges zwecks Schaffung einer ktlnstlichen PupillenGf fnung, dadurch 
gekennzeichnet, dafl die Blende aus im wesentlichen starren Fla- 
chenelementen besteht, die an wenigsten einer Faltlinie (14) ge- 
trennt sind, und daii die Trennung mit einem elastischen Material 
Uberbrackt ist, das mit den Fiachenelementen eine Klebeverbindung 
eingeht, ein elastisches Zusammenfalten der Blende ermbglicht und 
letztere durch Eigenelastizitat in die flache Ursprungsstellung 
wieder aufzufalten geeignet ist. 

2. Blende nach Anspruch 1, gekennzeichnet durch wenigstens eine ge- 
rade Faltlinie (14) . 

3. Blende nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dafi sie 
eine einzige Faltlinie (14) hat. 

4. Blende nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, da/J sie zwei oder 
mehr parallels Faltlinien (14) hat. 

5. Blende nach einem der AnsprUche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, 
dafi die Flachenelemente aus gefarbtem PMMA (Polymethylmethacry- 
lat) bestehen. 



6. 



Blende nach einem der AnsprUche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, 
daB das elastische Material Silikon (Polyorganosiloxan) oder hy- 
drophiles oder hydrophobes Acrylat ist. 

Blende nach einem der Ansprtiche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, 
daB die FlSchenelemente beidseits der Trennung mit randnahen L6- 
chern (18) versehen sind. 



Blende nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB die LOcher 
(18) RundlQcher sind. 
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9. Blende nach einem der Ansprtiche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, 
daJi sie eine zentrale, kreisrunde BlendenGf fnung hat und mit ei- 
nem in die BlendenOffnung einsetzbaren Fixierring aussteifbar 
ist. 



10. Blende nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, daJJ der Fixier- 
ring faltbar ist, 

11. Blende nach Anspruch 9 oder 10, dadurch gekennzeichent, daB der 
Fixierring eine zentrale, kreisrunde Apertur hat. 



12 



Blende nach einem der Ansprtiche 1 bis 11, gekennzeichnet durch 
eine Linse, die in die Blendenof fnung der Blende Oder die Apertur 
des Fixierrings einklipsbar ist. 
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